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A BIZOTTSAG 306/2013/EU VEGREHAJTASI RENDELETE
(2013. dprilis 2.)

a Bacillus subtilist (ATCC PTA-6737) tartalmazé készitmény felhaszndlisinak az elvélasztott
malacok és a Sus scrofa domesticus fajtél eltér§ elvilasztott sertések tekintetében térténd
engedélyezésérdl (az engedély jogosultja a Kemin Europa N.V.)

(EGT-vonatkozdsi szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mikodésérsl szol6 szerzdésre,

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhasznélt adalékanyagokrol
sz60l6, 2003. szeptember 22-i 1831/2003/EK eurdpai parla-
menti és tandcsi rendeletre (1) és kiilonosen annak 9. cikke (2)
bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1831/2003/EK rendelet rendelkezik a takarmdny-
adalékanyagok felhaszndldsdnak engedélyezésérél, vala-
mint az engedélyek megaddsdnak feltételeir6l és az enge-
délyezési eljardsokrol.

(2) Az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének megfelelGen
engedélykérelmet nyujtottak be egy Bacillus subtilist
(ATCC PTA-6737) tartalmazé készitmény 1j felhasznala-
sira  vonatkozéan. A  kérelemhez csatoltdk az
1831/2003/EK rendelet 7. cikkének (3) bekezdésében
el6irt adatokat és dokumentumokat.

3) A kérelem az ,dllattenyésztésben alkalmazott adalékanya-
gok” adalékanyag-kategoridba soroland6 Bacillus subtilis
(ATCC PTA-6737) készitmény elvilasztott malacok,
tovabbd a Sus scrofa domesticus fajtél eltérg elvalasztott
sertések takarmany-adalékanyagaként torténd j felhasz-
néldsdnak engedélyezésére vonatkozik.

(4) A Bacillus subtilist (ATCC PTA-6737) tartalmazé készit-
mény hasznalatdt a 107/2010/EU bizottsagi rendelet (%) a
brojlercsirkékre vonatkozéan tiz évre, a 885/2011/EU
bizottsagi végrehajtasi rendelet (}) pedig a tojojércére, a
hizbkacséra, a fiirjre, a fdcdnra, a fogolyra, a gyongy-
tydkra, a galambra, a hizélibdra és a struccra vonatko-
zban mér engedélyezte.

(55 Az Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hatésdg (a tovabbiak-
ban: Hatdsdg) 2012. dprilis 25-i véleményében (¥)
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megerGsitette kordbbi kovetkeztetéseit, melyek szerint a
Bacillus subtilist (ATCC PTA-6737) tartalmazé készitmény
a javasolt felhaszndlasi feltételek mellett biztonsigosnak
tekinthet6 valamennyi dllatfaj szdmdra, valamint a
fogyasztok és a kornyezet szempontjab6l. Annak elle-
nére, hogy a kérelmezg dltal elvégzett hdrom vizsgilat
sordn legaldbb egy paraméter esetében jelentds javulds
volt megfigyelhet6 a kontrollcsoportokhoz képest, a
hat6sdg nem tudta meghatdrozni a készitmény kérelmezd
dltal javasolt minimdlisan hatékony adagjat, mivel a
kilonboz8  dozisszinteken végzett vizsgalatok ellent-
mondé eredményekre vezettek. Két vizsgdlat szamottevd
javulast allapitott meg az 1 x 107 CFUJkg dézisti takar-
mény esetében, mig az 5 x 10”7 CFUJkg dézisra ugyanez
nem igaz. A Hatdsdg szerint nem sziikséges a forgalomba
hozatalt kovet6 nyomon kovetésre vonatkozé kiilonleges
feltételeket elrendelni. A Hatdsdg ellendrizte tovabba az
1831/2003/EK rendelettel létrehozott referencialaboraté-
rium altal benydjtott, a takarmanyban taldlhaté takar-
maény-adalékanyag analitikai mddszerérdl szolé jelentést.

(6) A Bacillus subtilist (ATCC PTA-6737) tartalmazd készit-
mény értékelése azt mutatja, hogy az 1831/2003/EK
rendelet 5. cikkében el8irt engedélyezési feltételek telje-
silnek. Ennek megfelelden a szoban forgd készitmény
hasznélatdt az e rendelet mellékletében meghatérozottak
szerint engedélyezni kell.

(7)  Aze rendeletben el()’irt} intézkedések i:')ssz,hangban vannak
az Elelmiszerlanc- és Allategészségiigyi Allandé Bizottsdg
véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A mellékletben meghatirozott, az ,dllattenyésztésben alkalma-
zott adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és a ,bélflora-
stabilizalok” funkciondlis csoportba tartozd készitmény takar-
mény-adalékanyagként torténd felhaszndldsa a mellékletben
meghatdrozott feltételek mellett engedélyezett.

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban torténd kihir-
detését kovetS huszadik napon 1ép hatélyba.
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Ez a rendelet teljes egészében kotelez8 és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagdllamban.
Kelt Briisszelben, 2013. dprilis 2-4dn.
a Bizottsdg részérdl

az elnok
José Manuel BARROSO



MELLEKLET

Minimalis Maximalis
Az . tartalom tartalom
adalékanyag Az engedély ~ Allatfaj vagy Felsé
azOnosito jogo;ti:iénak Adalékanyag Osszetétel, kémiai képlet, leirds, analitikai modszer Kategéria | korhatdr CFUJkg 12 %-os Tovabbi rendelkezések Az engedély lejrta
szdma nedvességtartalmu teljes értékd
takarmanyban
Kategoria: dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok. Funkciondlis csoport: bélflora-stabilizalok
4b1823 | Kemin Bacillus subtilis | Az adalékanyag Gsszetétele (Elvélasz- — 1x107 — 1. Az adalékanyag és az el6keverék | 2023. aprilis 23.
Eu\r/opa (ATCC Legalabb 1 x 100 CFUJg adalékot tartalmazo t(l)tt) K ?.as?ial.a t tlftaﬁl,ta.sa}?fn p fe'lkl lieil
Ve PTA-6737) Bacillus subtilis (ATCC PTA-6737) készitmény mataco untetni a tarofast omerscietet,
és a Sus az eltarthatdsdgi idGtartamot és a
scrofa pelletdldsi stabilitdst.
‘ : ; domesticus
A hatdanyag jellemzése fajtol 2. Maximum kb. 35 kg-os (elvélasz-
A Bacillus subtilis (ATCC PTA-6737) csiraképes eltérs tott) malacok szdmara
spordi (elvdlasz-
tott)
sertések

Analitikai médszer (1)

Szamldlds: a takarmdnymintakhdkezelését kove-
tGen triprontartalmi szdjaagart alkalmazé lemezes
szamlaldsos modszer.

Azonositds: pulzdlo erSterti  gél-elektroforézist
(PFGE) alkalmazé modszer.

(") Az analitikai modszerek részletes lefrasa a kozosségi referencialaboratrium honlapjdn taldlhaté: http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx
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http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx
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